SMLOUVAOPROVEDENI NEINTERVENCNI STUDIE
Smluvni strany:

XENEO, s.r.o.

se sidlem: Modranska 621/72, Modfany, 143 01 Praha 4

1CO: 24259390

DIC: CZ24259390

Bankovni spojeni: 260545736/0300

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vioZzka 197244
zastoupena Ing. Vladimirem Chmelou, jednatelem

(dale jen ,Spolecnost"),

Fakultni nemocnice Bulovka

se sidlem: Budinova 67/2, 180 81 Praha 8 — Liberi

ICO: 00064211

DIC: CZ00064190

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka, Cislo uctu: 16231081/0710 y

prispévkova organizace zfizena zfizovaci listinou ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne
10. 5. 2007, €. j. MZDR 2942/2007 ve znéni zmén provedenych opatrenim €. j. MZDR 54541/2020-
2/0OPR ze dne 22. 12. 2020

zastoupena MUDr. Livii VeCerovou, MBA, naméstkyni pro védu, vyzkum, grantové Cinnosti a
rozvoj, na zakladé povéreni

(dale jen ,Zdravotnické zarizeni®)

(SpolecCnost a Zdravotnické zarizeni dale souhrnné jen jako ,Smluvni strany" nebo jednotlivé
jako ,Smluvni strana")

uzavrely nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012
Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,obcansky zakonik"),
tuto smlouvu o provedeni neintervencni studie (dale jen ,Smlouva"“)

Preambule

Vzhledem k tomu, Ze Spolecnost je vyhradnim distributorem spole¢nosti Genomic Health, ktera
je poprednim vyrobcem a dodavatelem genomickych testt OncotypeDX Breast, Colon a Prostate,
rozhodla se Spolecnost k provedeni neintervencni studie uvedené dale v této Smlouveé, pri které
bude vystupovat v roli reSitele neintervencni studie ve smyslu § 59a odst. 2 zakona ¢. 378/2007
Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lécivech), ve znéni
pozdéjsich predpist;

Vzhledem k tomu, ze Spolecnost pozadala Zdravotnické zafizeni a MUDr. Petru Holeckovou, Ph.D.,
MBA (dale jen ,Hlavni zkousejici"), aby provedli neintervencni studii s nazvem The Non-
Interventional Real Life Evaluation of the Oncotype DX® Breast Cancer Assay on
Treatment Decisions for Women with Estrogen Receptor Positive in the Czech
Republic, Cislo studie OncotypeDX 2020 (dale jen ,Studie“), kterd je blize popsana v



protokolu ze dne 5. 10. 2020, ktery bude Zdravotnickému zafizeni predan Spolecnosti (dale jen
jako ,Protokol");

Vzhledem k tomu, zZe Zdravotnické zafizeni disponuje zdroji nezbytnymi k provedeni Studie, ma
pristup k pozadovanému poctu subjektd hodnoceni dle kritérii pro zarazeni nebo vyrazeni, jak
jsou stanoveny v Protokolu, je zaméstnavatelem Hlavniho zkousejiciho, ktery disponuje znalostmi
a zkuSenostmi a je ochotno participovat na provedeni Studie;

Vzhledem k tomu, Ze realizace Studie byla schvalena prislusnou etickou komisi, jehoz prosta kopie
tvori soucast smluvni dokumentace obsazené v priloze €. 4 této Smiouvy,

Proto se Smluvni strany dohodly nasledovné:
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Predmét Smlouvy

Predmétem této Smlouvy je provedeni Studie ve Zdravotnickém zafizeni a rozdéleni
povinnosti souvisejicich se Studii mezi Spolecnosti a Zdravotnickym zarizenim. Predmétem
této Smlouvy jsou zavazky Zdravotnického zafizeni souvisejici s provedenim Studie za
podminek sjednanych v této Smlouvé a zavazek Spolecnosti k Uhradé odmény za fadné
provedeni Studie v souladu s Protokolem. Jakékoli odchylky provadéni Studie od Protokolu
vyzaduji predchozi pisemny souhlas Spolecnosti.

Studijni centrum: Fakultni nemocnice Bulovka, Ustav radiacni onkologie
Zahajeni Studie: Cerven 2021
Predpokladany termin dokonceni Studie: prosinec 2021

Zavazky Zdravotnického zarizeni

Zdravotnické zarizeni prohlasuje, ze se seznamilo s Protokolem, jenz, spolu se synopsi, tvori
prilohu ¢. 2 této Smlouvy, a zavazuje se Studii provadét v souladu s touto Smiouvou a
platnymi pravnimi predpisy, zejména se zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpisd, pFislusSnymi ustanovenimi
zakona €. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o
lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisd, a vsemi dalSimi platnymi profesnimi nafizenimi a
predpisy upravujicimi vyzkumné cinnosti (Helsinské deklarace Svétové Iékarské asociace
(2013)).

Studie bude ve Zdravotnickém zarfizeni provadéna pod dohledem Hlavniho zkousejiciho,
ktery je odpovédny za jeji fadny pribéh. Hlavni zkousejici je odpovédny za blaho subjektd
hodnoceni Ucastnicich se Studie (dale téz jen ,subjekty hodnoceni" nebo jednotlivé jako
,subjekt hodnoceni") z hlediska poskytovani zdravotnich sluzeb na nalezité odborné
drovni.

Zdravotnické zarizeni je povinno radné informovat vSechny zaméstnance a osoby, které se
Studie ucastni nebo k ni prispivaji, o jejich smluvnich povinnostech vyplyvajicich z této
Smilouvy.
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Kazdé smluvni zajisténi kterékoli z povinnosti Zdravotnického zafizeni na zakladé této
Smlouvy treti stranou vyzaduje predchozi pisemny souhlas Spole¢nosti. Udéleni takového
souhlasu je na vylu¢ném rozhodnuti Spolecnosti.

Zavazky Spolecnosti

Spolecnost prohlasuje, ze si je védoma svych oznamovacich povinnosti ohledné Studie a
prohlasuje, Ze odpovédnost za spinéni téchto povinnosti zlistava na Spolecnosti. Spolecnost
prohlasuje a zaruCuje, Ze pred zahajenim Studie ziskala veskeré poZadované souhlasy
a schvaleni pro uzavreni a plnéni této Smlouvy a provadéni Studie. Veskera oznameni a
souhlasy tvori prilohu €. 4 této Smlouvy.

Kontaktni osobou Spolecnosti je:

Jméno a prijmeni:
Kontaktni udaje (e-mail, telefon):

Pfipadnou zménu kontaktni osoby milze Spolecnost provést pisemnym oznamenim
Zdravotnickému zafizeni na e-mail: , aniz by se vyzadovalo sjednani
pisemného dodatku této Smlouvy podepsaného obéma Smluvnimi stranami.

Spolecnost se zavazuje poskytnout Zdravotnickému zafizeni zdarma v mnozstvi a ¢asovych
intervalech pro radné provedeni Studie nezbytné dokumenty a informace vyzadované pro
provadéni Studie. Nezbytné dokumenty a dalsi informace vyZadované pro provadéni Studie
poskytnuté Zdravotnickému zafizeni jsou a z{stavaji vlastnictvim Spolecnosti.

Odmeéna

SpoleCnost se zavazuje zaplatit Zdravotnickému zarizeni za fadné provedené sluzby na
zakladé této Smlouvy odménu ve vysi K¢ (slovy: korun
ceskych) za jeden zarazeny subjekt hodnoceni (bez DPH). Predpokladany pocet
subjektd hodnoceni k zafazeni je 6 -12.

Veskeré odmeény, které maji byt zaplaceny Zdravotnickému zafizeni, jsou splatné ve Ih{té
30 dnl ode dne, kdy bude Spolecnosti dorucen odpovidajici dafovy doklad (dale jen
~faktura") majici vSechny nalezitosti dle této Smlouvy a prislusnych pravnich predpisd,
vCetné predpisd upravujicich dan z pfidané hodnoty, a to ve prospéch bankovniho uctu
Zdravotnického zafizeni uvedeného v zahlavi této Smlouvy.

Zdravotnické zafizeni je opravnéno vystavit fakturu az na zakladé poskytnuti udajd a
veskerych pozadovanych dokumentd v Uplnosti a pfesnosti vymezené zejména v Protokolu.
Pred vystavenim faktury je Zdravotnické zarizeni dale povinno zaslat zastupci Spolecnosti
uvedenému v bodé 3.2 Smlouvy radné vyplnény vykaz plnéni ke schvaleni, jehoz vzor byl
za timto Ucelem poskytnut Zdravotnickému zafizeni ze strany Spolecnosti. Na zakladé
schvaleni vykazu ze strany Spolec¢nosti ve Ihtté do 30 dnd od zaslani navrhu Spolecnosti,
vystavi Zdravotnické zafizeni fakturu, kterou doruci Spolec¢nosti za Gcelem jeji Uhrady.
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Smluvni strany se dohodly na tom, Ze vSechny uUhrady provedené v souladu s touto
Smlouvou predstavuji redlnou trzni hodnotu sluzeb, které ma Zdravotnické zafizeni podle
této Smlouvy poskytovat, bez ohledu na dalsi potencidlni profesni a/nebo obchodni vztahy,
které mohou mezi smluvnimi stranami existovat.

Zpracovavani osobnich udaji/informovany souhlas

Smluvni strany zarucuiji, Ze budou zpracovavat osobni Udaje subjektd hodnoceni ziskané
v souvislosti s provadénim Studie v souladu s Nafizenim (EU) €. 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 (obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdajl), a to vyluné pro potieby uvedené Studie.
Zdravotnické zarizeni zabezpeci, aby neopravnéné osoby nemély pristup k databazim
obsahujicim osobni Udaje subjektl hodnoceni a pokud jsou osobni Udaje zpracovavany
pocitaCovym systémem, zabezpeci, aby systém zarucoval Uroven bezpecnosti vyzadovanou
pravnimi predpisy o ochrané osobnich udajli a to zejména ochranu proti zméné, ztraté,
poskozeni nebo zniteni. Zdravotnické zafizeni je povinno zpfistupnit studijni centrum
lékar@im podilejicim se na Studii pro ucel provadéni Studie.

Vzor informovaného souhlasu pro subjekty hodnoceni je uveden v priloze &. 3 této Smiouvy.
Trvani Smlouvy a zplisoby jejiho ukonceni

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu posledni ze Smiuvnich stran a Gc¢innosti
dnem jejiho uverejnéni v registru smluv postupem podle zakona o registru smluv. Smluvni
strany se dohodly, Ze uverejnéni Smlouvy v registru smluv zajisti Zdravotnické zarizeni.

Tato Smlouva skonci dnem kdy (a) bude dosazen maximalni predpokladany pocet subjektd
hodnoceni, nebo (b) uplyne posledni den predpokladaného ukonceni Studie, pficemz
rozhoduijici je ta z téchto skutecnosti, ktera nastane pozdéji.

Spolecnost je opravnéna ukoncit vypovédi bez vypovédni Ihlty tuto Smlouvu rovnéz
v pripadé, kdy Spole¢nost oznami pisemné Zdravotnickému zafizeni uzavreni databaze ke
Studii.

Spolecnost je opravnéna odstoupit od této Smilouvy v pripade, kdy Zdravotnické zarizeni
porusi kteroukoli ze svych povinnosti podle této Smlouvy, a to ke dni doruceni tohoto
odstoupeni Zdravotnickému zafizeni.

Bez ohledu na jakykoli jiny zplisob ukonceni této Smlouvy, jez vyplyva z obecné zavaznych
pravnich predpisd, je kazda ze Smluvnich stran opravnéna ukoncit tuto Smlouvu kdykoli i
bez uvedeni dlivodu na zakladé vypovédi s tficetidenni (30) vypovédni Ihlitou, ktera zacne
plynout dnem nasledujicim po doruceni vypovédi druhé Smiuvni strané.

Ostatni a zavérecna ustanoveni

Smluvni strany vyslovné prohlasuji, Ze tato Smlouva neni Zadnym zplisobem spojena s
jakoukoliv jinou obchodni aktivitou, kterd pfipadné mezi Smluvnimi stranami mdze
existovat, zejména Ze Zdravotnické zafizeni neni nijak zavazano predepisovat, pouzivat,
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doporucovat nebo nakupovat jakékoliv zbozi, které vyrabi, dodava, obchoduje Spole¢nost
a/nebo spolecnost Genomic Health.

Zdravotnické zarizeni je srozuméno a souhlasi s tim, Ze obsah této Smlouvy, veskeré
vysledky Studie provadéné v souladu s touto Smlouvou, databaze vytvorena v priibéhu
plnéni této Smlouvy a vesSkeré Udaje a informace tykajici se Spole¢nosti, o nichz se
Zdravotnické zafizeni dozvédélo béhem plnéni této Smlouvy, se budou povazovat za
vlastnictvi a obchodni tajemstvi Spole¢nosti. BEhem doby trvani této Smlouvy nebo po
spInéni/skonceni této Smlouvy Zdravotnické zafizeni takové informace nepreda ani
neposkytne tretim stranam ani je nezpfistupni verejnosti, ani je nijak nepouzije ¢i nevyuzije.
Zdravotnické zafizeni je povinno zajistit, aby vySe uvedené ustanoveni dodrzovali jeho
zaméstnanci a zastupci. Zdravotnické zafizeni v souvislosti s platnosti vySe uvedeného
prohlaseni prijima odpovédnost za nahradu skody.

VSechny zalezitosti neupravené v této Smlouvé se Fidi obCanskym zakonikem a vSemi
dalsimi platnymi pravnimi predpisy. K projednani a rozhodovani pfipadnych spord, které
nebudou vyreSeny smirnou cestou, jsou prislusné soudy Ceské republiky.

Zmény a rozsifeni této Smlouvy jsou platné pouze formou pisemnych cislovanych dodatkd
podepsanych vSemi Smluvnimi stranami, neni-li ve Smlouvé uvedeno jinak.

Tato Smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, z nichz kazda ze Smiluvnich stran obdrzi
po jednom vyhotoveni.

Spolec¢nost v souvislosti s touto Studii uzaviela s Hlavnim zkousejicim separatni smlouvu
upravujici vzajemna prava a povinnosti.

Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasleduijici prilohy:

Priloha ¢. 1 — Rozpocet

Priloha €. 2 — Protokol a synopse Protokolu
Priloha ¢. 3 — Vzor informovaného souhlasu
Priloha ¢. 4 — Schvaleni Etické komise

Spolecnost Zdravotnické zarizeni

VPrazedne......ccoooooeeeeiiiiieninnen, VPrazedne.....coooooooeeeeeeiiiiinennan,

Ing. Vladimir Chmela MUDr. Livia Vecerova, MBA
jednatel nameéstkyné pro védu, vyzkum,

grantové cinnosti a rozvoj



